CHARAKTERYSTKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aspulmo, 100 mikrogramow na dawkhalacyjr, aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna dawka inhalacyjna zawiera 100 mikrogramobusamolu(Salbutamolumyv postaci
salbutamolu siarczanu.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Aspulmo zaleca:si

- w leczeniu skurczu oskrzeli lub odwracalnej oatjirdrog oddechowych;

- zapobiegawczo przed wysitkiem fizycznym u pad@nt astm wysitkows, a take przed
przewidywanym kontaktem z alergenami wywatyjmi zwykle napady duszici.

Produkt leczniczy Aspulmo jest szczegdlnie zalecargczeniu astmy o tagodnym, umiarkowanym
lub cigzkim przebiegu pod warunkieme jego zastosowanie nie dgia rozpoczcia podawania
wziewnych glikokortykosteroidow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy Aspulmo przeznaczony jestamyhie do stosowania wziewnego.
Pacjenci, ktérzy majtrudnaci ze skoordynowaniem wdechu z uwolnieniem lekahalatora,
powinni stosowé& komok inhalacyjrn.

Dorosli:
W celu ztagodzenia skurczu oskrzeli stosugeosi jednej do dwdch inhalacii (1@ do 200ug
salbutamolu). B nie naspi spodziewana poprawa, am@a wykonywa wiccej niz dwie inhalacje.

Maksymalna zalecana dawka to dwie inhalacje trzy re dok.

W celu zapobiegania skurczom oskrzeli spowodowawysitkiem fizycznym lub przed
przewidywanym kontaktem z alergenem, malykona: dwie inhalacje (2 razy po 1Q@
salbutamolu) 10-15 minut przed wysitkiem lub spedmnym kontaktem z alergenem.

Osoby w podesziym wieku:
Takie same zalecenia jak w przypadku mtodszych dsdbstych.

Dzieci:

W leczeniu ostrego skurczu oskrzeli oraz w celwb@ggania astmie wysitkowe] zaleca si
stosowanie jednej inhalacji (1@ salbutamolu). 3& nie nasipi poprawa, dawkmazna zwikszye
do 200ug salbutamolu.



Nie zaleca s przyjmowania wicej niz czterech inhalacji na deb
Szczegotowa instrukcja dotygza stosowania, patrz punkt 6.6.

U pacjentéw, u ktérych objawy astmy nasilag, nie naley zwicksza liczby inhalacji. Lekarz
powinien rozway¢ zalecenie zwgkszenia dawki przyjmowanego leku lub systematycaneg
przyjmowania glikokortykosteroidow.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.

Chocia salbutamol podawany dgnie lub sporadycznie w tabletkach jest stosowaraapobieganiu porodowi
przedwczesnemu niepowiklanemu przez/giko przoduice, krwawienie wczesnoporodowe lub zatrucie
ciagzowe, salbutamolu w postaci inhalacji nie rglstosowa w zapobieganiu porodowi przedwczesnemu.
Salbutamol jest przeciwwskazany w poronieniu zzajgaym.

4.4. Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy sprawdz technik; inhalacji, aby zapewaioptymalne dostarczenie wdychanego leku do ptuc.
Pacjentow naliey ostrzecze mog mie¢ wrazenie odczuwania innego smaku w poréwnaniu do
wczesniej stosowanego aerozolu.

Reakcg organizmu na leczenie astmy ngleegularnie kontrolowawykonupc testy czynngci ptuc.
Stosowanie lekéw rozszerzaych oskrzela nie powinno byedynym lub podstawowym leczeniem u
pacjentow z tagodnym przewlektym, umiarkowanymzkim lub niestabilnym przebiegiem astmy. W
przypadku cizkiej astmy konieczne jest przeprowadzanie regutarrkpntroli lekarskich
obejmupcych testy czynrii ptuc, ze wzgidu na ryzyka zaostrzenia choroby lub nasweierci.

W takim przypadku lekarz powinien roziyé zastosowanie maksymalnych zalecanych dawek
kortykosteroidow wziewnych i (lub) dgtzenie kortykosteroidow doustnych.

Zwiekszenie zuaycia krétko dziatajcych lekdw rozszerzagych oskrzela, zwlaszcza agonistéw
receptorowB,—adrenergicznych w leczeniu objawow astwyadczy o pogorszeniu przebiegu
choroby. Pacjenta nate poinformowa, ze je&sli reakcja na dotychczas przyjmowatawlk; leku jest
stabsza lub j@i konieczne jest przyjmowanie @kszej liczby inhalacji i wczeniej, powinien on
niezwtocznie skontaktowssic z lekarzem.

W takiej sytuacji naley ocent stan pacjenta i rozwgé zwigkszenie dawki przyjmowanych lekéw
przeciwzapalnych (np. zekszenie dawki kortykosteroidow wziewnych lub podani
kortykosteroidow doustnych).

Nagte i postpujace pogorszenie przebiegu astmyzmbye zagraeniem dlazycia. Naley rozwazy¢
rozpoczcie terapii kortykosteroidami lub zekiszenie stosowanej w leczeniu dawki
kortykosteroidow.

Jesli dotychczas skuteczna dawka salbutamolu przyjnm@ga wziewnie nie przyniesie poprawy w
ciagu trzech godzin, pacjent powinien zgtosk do lekarza. Mge by konieczne sprawdzenie
sposobu wykonywania inhalacji przez pacjenta.

Salbutamol naley stosowd ze szczegonostraznoicia u pacjentow z nadczyngma tarczycy,
niewydolndcia serca, nadéhieniem ¢tniczym, ttniakiem, zmniejszantolerancy glukozy,
cukrzya, guzem chromochtonnym nadnerczy i u oséb przyjoygh jednoczénie glikozydy
nasercowe.

Nalezy podawa z ostr@naoscia u 0sob z niedokrwieniem génia sercowego, tachyarytimi
kardiomiopati przerostow.



Istnieja zgtoszenia z okresu po wprowadzeniu produktu dotaloraz dane literaturowe o rzadkich
przypadkach wygpowania niedokrwienia rednia sercowego zwkanego ze stosowaniem
salbutamolu. Pacjentom z¢ka chorola serca (np. choramiedokrwienn serca, tachyarytrailub
cigzka niewydolndcia serca), ktorzy przyjmajsalbutamol z powodu choroby drég oddechowych,
nalezy zalect zwrécenie si 0 konsultagj medyczia w przypadku wysipienia bolu w klatce
piersiowej lub innych objawéw zaostrzenia chorobrca.

Stosowani€d,-agonistow, zwtaszcza pozajelitowo lub w nebulizanpze wywotywa potencjalnie
cigzka hipokaliemg. Szczegola ostraznos¢ nalery zachowa podczas podawania leku osobom zzstr
astmy, poniewa hipokaliemia mee nasilé si¢ w przypadku jednoczesnego leczenia pochodnymi
ksantyny, steroidami lub lekami moczoimymi, a takke w przypadku niedotlenienia naddw i

tkanek. W tych przypadkach zaleca kbntrolowanie sfzenia potasu w surowicy krwi.

Nie naley przyjmowa jednoczénie salbutamolu i nieselektywnych lekéw bladaych receptorg-
adrenergiczne, takich jak propranolol (patrz puhkj.

Produkt leczniczy Aspulmo zawiera sktadniki rmog dawa pozytywny wynik testow
antydopingowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Salbutamolu nie naky przyjmowa jednoczénie z innymi wziewnymi sympatykomimetycznymi
lekami rozszerzagymi naczynia krwionéne. Jéli istnieje koniecznét jednoczesnego przyjmowania
lekéw adrenergicznych iardrogs, nalezy zachowa ostranosé ze wzgedu na ryzyko
niebezpiecznych powikiasercowo—naczyniowych.

Salbutamol naley podawa z zachowaniem osttnosci u pacjentow przyjmagych inhibitory
monoaminooksydazy (iMAQ) lub trojpigieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewahibitory
monoaminooksydazy i trojpigieniowe leki przeciwdepresyjne mpawicksza ryzyko sercowo-
naczyniowych dziakaniepaadanych.

Nie nalery podawa jednoczénie salbutamolu i nieselektywnych lekéw blodayjch receptorg—
adrenergiczne (jak propranolol). U pacjentow z agtiedanie leku blokagego receptorp—
adrenergiczne wre sk z ryzykiem silnego zezenia oskrzeli. Podobnie, zaleca sachowanie
szczegOlnej ostimosci podczas stosowania salbutamolu u pacjentow mpiggrych glikozydy
nasercowe.

Mozliwe jest nasilenie hipokaliemii w przypadku jedmesnego leczenia pochodnymi ksantyny,
steroidami lub lekami moczegnymi (patrz punkt 4.4).

Salbutamol mge zmniejszé skezenie potasu we krwi, dlatego nafezachowad ostraznasé
u pacjentow przyjmuagcych leki zmniejszajce stzenie potasu (me nasipi¢ efekt addycji).

Po podaniu halogenowyashodkow znieczulajcych (np. halotanu, metoksyfluranu lub enfluranu)
pacjentom leczonym salbutamolemzma oczekiwé zwigkszonego ryzyka gikich zaburzé rytmu
serca i niedoénienia ttniczego. J€i planowane jest podanie wymienionych lekéw, tplepewné
sie, ze salbutamol nie zostanie podany przez co najrenigidzin przed rozpoeziem znieczulenia.

4.6. Wptyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Produkt mana stosowaw okresie cizy tylko wtedy, gdy korzgci dla matki znacznie przevigzap
zagraenia dla ptodu.

Podczas szerokich obserwacji, u dzieci pacjent@yjmujacych salbutamol obserwowano rzadko
wady wrodzone, w tym rozszczep wargi i zniekszu@ite&amczyn. Niektore matki przyjmowaly ta&
inne leki podczas gty i trudno jest ustadi powiazania tych wad z dziataniem salbutamolu. Testy na



zwierztach wskazuj na maliwos¢ zwickszenia ryzyka dla ptodéw po podaniu dawek znacznie
przekraczajcych dawki zalecane klinicznie.

Przeprowadzone badania wptywu na reproduk®@ wykazaty wptywu nénika bezfreonowego HFA-
134a na rozwoj ptodow zwieqtz

Stosowanie w okresie laktacji

W razie koniecznei podawania produktu kobietom kagmym piersa, zaleca si przerwanie
karmienia piersi. Salbutamol meze przenikéa do mleka kobiecego i nie wiadomo, czy ma to
negatywny wptyw na zdrowie noworodkéw, dlatego stesnie salbutamolu w kobiet karuich
piersik nalezy ograniczy do przypadkéw, gdy spodziewana katzgla matki jest wiksza nk
mozliwe ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdoIlndg¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Lek maze wplywa na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli wystapia takie dziatania niepadane, jak skurcze wfini, drzenie, naley zachowa ostraznaosé
podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8. Dziatania niepagadane

Dziatania niepgadane przedstawiono paej zgodnie z klasyfikagjuktadow i narzdéw oraz
czestasci wysktpowania, ktére okiono nastpujaco:

bardzo czsto £1/10)

czesto £1/100 do <1/10)

niezbyt czsto £1/1000 do <1/100)

rzadko £1/10 000 do <1/1000)

bardzo rzadko (<1/10 000)

czestas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadkoreakcje nadwrdiwosci, w tym obrzk naczynioruchowy, pokrzywka, skurcz oskrzeli,
obnizenie cénienia tthiczego krwi, zap&

Zaburzenia metabolizmu i ggliania:

Rzadkozmniejszenie gtenia potasu we Krwi

Stosowanie lekéw pobudaajych receptorg,-adrenergiczne nie powodowa znaczne zmniejszenie
stezenia potasu we krwi.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Czesto: drzenie megsni szkieletowych, bole gtowy
Bardzo rzadkonadmierna pobudlinig

Zaburzenia serca:

Czesto: tachykardia

Niezbyt czsto: kotatanie serca

Bardzo rzadkoniemiarowd¢ serca (w tym migotanie przedsionkdéwesimskurcz nadkomorowy i
skurcze dodatkowe)

Czgstaé¢ nieznana: niedokrwienie génia sercowego (patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia naczyniowe:
Rzadkorozszerzenie obwodowych naézgrwionosnych

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiovéepdpiersia:
Bardzo rzadkoparadoksalny skurcz oskrzeli




Podobnie jak w przypadku innych lekéw wziewnych zmavystpi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli
objawiapcy sk swistami bezpérednio po przyjciu leku. W takiej sytuacji naky niezwtocznie
przerwa& podawanie produktu leczniczego Aspulmo i poikay szybko dziatacy lek rozszerzagy
oskrzela. Nalgy ocené stan pacjenta i, §é to konieczne, zastosowanne leczenie.

Zaburzeniaotadka i jelit:
Niezbyt czsto: podranienie blonysluzowej jamy ustnej i gardta

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiaEznej:
Rzadkokurcze mesni

Zgtaszanie podejrzewanych dziata niepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych daiata
niepazadanych. Umgliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéceglo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby najee do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszelkie
podejrzewane dziatania niepoane za pgednictwem Departamentu Monitorowania Nigggtanych
Dziataa Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel. : + 48 22 49 21 301

Fax.: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Najczstszym objawem przedawkowania salbutamalprgemijajce zaburzenia zwzane z
farmakologicznym dziataniem 3-agonistow, w tym tdardia, kotatanie serca,dmie, nadmierna
pobudliwa¢, zaburzenia metaboliczne, w tym hipokaliemia @atinkty 4.4. 1 4.8.).

Postpowanie w razie przedawkowania

W przypadku przedawkowania zalecalsiczenie objawowe.

W przypadku przedawkowania produktu Aspulmo majeoda kardioselektywny lek blokagy
receptoryB-adrenergiczne, ale leki te najestosowa ze szczegonostraznoscia u 0séb ze skurczem
oskrzeli w wywiadzie.

Po przedawkowaniu salbutamolu #emasipi¢ zmniejszenie skenia potasu we krwi. Natg
monitorowa siezenie potasu we krwi i w razie konieczobuzupeint elektrolity.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane wziewrthorobach obturacyjnych drég
oddechowych, selektywni agdni receptorg,-adrenergicznego
Kod ATC: RO3A C02

Salbutamol jest selektywnyfi-agonisi powodujcym krétkotrwate (4-6 godzin), szybko
wystepujace (w cagu 5 minut) rozszerzenie oskrzeli w przypadku oadahaej obturacji drog
oddechowych. W dawkach leczniczych pobudza recgfteadrenergiczne w redniach gtadkich
oskrzeli.



5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dizylnym okres péttrwania salbutamolu wynosi 4-6 godxViekszci¢ leku podanego
dozylnie, doustnie lub w inhalacji jest wydalana zamgmu w cagu 72 godzin.
Salbutamol wize sk z biatkami osocza w 10%.

Po podaniu wziewnym salbutamolu okoto 10-20% ddelkil przedostaje sido dolnych drég
oddechowych, reszta jest potykana i wchtantazgprzewodu pokarmowego. Lek, ktory dotart do drog
oddechowych, jest wchianiany waaszu ptucnym i przenika do krwiobiegu, nie jest rbetzowany

w plucach.

Z krazeniem ogolnym lek dostajegsilo watroby, jest metabolizowany do siarczanu i wydalany
gtéwnie z moczem, g&ciowo rowniez w postaci niezmienionej. €& leku wchitongta w przewodzie
pokarmowym jest metabolizowana watwobie i wydalana gtéwnie z moczem jako siarczarakae w
postaci niezmienionej.

Badania na zwiertach wykazatyze salbutamol nie przenika przez bagikrew-mdzg.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Salbutamol, tak jak inne leki wybidrczo pobudzajp.-receptory, wykazuje teratogenne dziatanie u
myszy po podaniu podskérnym.

W badaniach wptywu na reprodukej 9,3% badanych ptodow myszy stwierdzono rozszczep
podniebienia przy stosowanej dawce 2,5 mg/kgédob

Przedkliniczne dane wynikgje z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, bada toksycznéci po podaniu wielokrotnym i genotoksyczeonie ujawniag
zadnego szczegoblnego zaggaia dla czlowieka.

W badaniach toksyczioi przeprowadzonych u wielu gatunkéw zwigrgaz nény: 1,1,1,2-
tetrafluoroetan (HFA134a) stosowany wziewnie, cedrie przez okres 2 lat w bardzazgch
stezeniach, znacznie przekraczaych stzenia, na ktére nazani % pacjenci, nie wykazywat
toksycznego dziatania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Kwas oleinowy

Etanol bezwodny
1,1,1,2-tetrafluoroetan (HFA 134a)
6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie zaobserwowano.

6.3. Okres wanosci

3 lata

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powsgj 30°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.



Pojemnik pod @nieniem, nie dziurawi nie palé, nawet jéli opakowanie jest puste.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Pojemnik aluminiowy zamkaty zaworem dozuagcym, zaopatrzony w ustnik i nasadichronn, w
tekturowym pudetku.

1 pojemnik po 10 ml - 200 dawek

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Aby upewnt sig, ze inhalator dziata, natg zdja¢ nasadk ochronna, a nasfpnie energicznie
wstrzism¢ inhalatorem i uwolrd dawk: leku w powietrze.

Instrukcja uycia inhalatora:

1. Zdja¢ nasadk ochronm z ustnika.

2. Energicznie wstesm¢ inhalatorem.

3. Wykon& mozliwie gtgboki wydech.

4. Wiozy¢ ustnik inhalatora do ust i ofgj go szczelnie wargami, tak jak
pokazano na rysunku.

5. W momencie wykonywania wdechu przez usta nacistnalator, jak
pokazano na rysunku.




6. Wyja¢ inhalator z ust i sprébowavstrzyma oddech przez kilka sekund lub
tak dtugo, jak to mdiwe. Po tym czasie wykoiaspokojny wydech.

7. Wyptukanie jamy ustnej wad wyplucie jej po inhalacji zapobiega wypteniu chrypki i
plesniawek.

8. Po inhalacji naley zawsze zaloy¢ nasadk ochronm na ustnik, aby zapobiec dostawaniudd
niego kurzu. Zatgy¢ nasadk dociskajc ja do wiaciwe] pozycji, do ustyszenia ,klikqcia”.

9. Przechowywaz nasadiw celu ochrony przed pytem i brudem.

Czyszczenie inhalatora
Aby zapobiec blokowaniu ginhalatora, naley go czyci¢ przynajmniej raz na tydaie
Aby oczysci¢ inhalator:
1. Zdja¢ nasadk ochronmn z ustnika.
2. Nie wyjmowa® inhalatora z plastikowej obudowy w czasie czysazani w innych
sytuacjach.
3. Oczysci¢ ustnik wewntrz i z zewntrz oraz plastikow obudove z zewntrz such sciereczlg
lub chusteczk
4. Zatozy¢ nasadk ochronm na ustnik.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
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